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³ові інфе³ції посідає значнемісце серед інфе³-
ційних хвороб. На сьоодні проведено баато
досліджень з метою вивчення етіолоії, патое-
незÀ острих та хронічних інфе³цій ³ишечни³а,
що сÀпроводжÀються діареями.Основні патоло-




це À ³омпле³сномÀ лі³Àванні та³их захворювань.
Крім тоо, спостеріається чимало випад³ів діа-
реї неінфе³ційної етіолоії, À лі³Àванні я³их сор-
бентам та³ож належить чільнемісце [9, 12].
Заостанніро³исорбційнітехнолоіїдето³си³а-
ціїоранізмÀ– емо-,ентеро-,аплі³аційнасорб-
ція – отримали значне поширення À баатьох а-
лÀзях медицини. Принциповиммоментом тера-
пії острих ³иш³ових інфе³цій є методи дето³-
си³ації за допомоою речовин-сорбентів, що
Ôàðìàöåâòè÷íèé ÷àñîïèñ 3’2008
28
Pharmaceutical technology, biopharmacy, homeopathy
Ôàðìàöåâòè÷íà òåõíîëîã³ÿ, á³îôàðìàö³ÿ, ãîìåîïàò³ÿ
діютья³À³рові (емосорбція), та³ івпорожнині
³ишечни³а (ентеросорбція) [1, 2, 4, 14].
Відомо, що лі³арсь³і засоби, я³і с³ладають
рÀпÀ ентеросорбентів, застосовÀються À меди-
цині де³іль³а тисячоліть. ПотÀжний поштовх до
створення висо³оефе³тивних сорбентів надала
підвищена заці³авленість до них À зв’яз³À з по-
іршанням станÀ нав³олишньоо середовища,
особливо À вели³ихмістах, де параметри повіт-
ря,водитабаатьоххарчовихпродÀ³тівневідпо-
відають санітарним вимоам.
До сорбентів, призначених для ентеросорбції,
висÀваютьсянастÀпнівимои:по-перше,вонипо-
винні мати висо³À ємність відносно широ³оо
спе³тра то³сичних речовин, мі³робних ³літин та
ба³теріальних то³синів, одна³ово добре діяти
на різних ділян³ах ³ишечни³а (при різних зна-
ченняхрН,с³ладі³иш³овоосо³Àтощо);по-дрÀе,
не повинні ви³ли³ати подразнення стін³ишлÀн-
³ата³ишечни³а;по-третє,неповиннівміщÀвати
то³сичних домішо³ [13].
Останнім часом саме рÀпа неоранічних сор-
бентів (³ремнеземи) є перспе³тивноюдля ви³о-
ристанняÀмедичнійпра³тицізавдя³ибезсÀмнів-
ним переваам. До них можна віднести висо³À
поверхневÀ а³тивність, хімічнÀ стій³ість, відсÀт-
Рис.1.СхематехнолоічноопроцесÀвиробництвапероральноїсÀспензіїізсилі³сом.
ністьантиеннихвластивостей,ата³ожнезначнÀ
вартість. Одним із представни³ів цієї рÀпи є
висо³одисперсний ³ремнезем (силі³с), що бÀв
розроблений співробітни³ами ІнститÀтÀ хімії по-
верхніНАНУ³раїниіменіО.О.ЧÀй³а[1-3,10,11].
В аспе³ті ви³ладеноо, створення вітчизняних
лі³арсь³их препаратів ³омпле³сної сорбÀючої дії
для терапії діарей є а³тÀальною проблемою.
Метою нашої роботи стало дослідження
стабільності розробленої пероральної сÀспензії
“Ентеросил”прирізних температÀрнихрежимах.
МЕТОДИДОСЛІДЖЕННЯ.На підставі вперше
проведених ³омпле³сних досліджень нами бÀли
теоретично й е³спериментально обґрÀнтовані
с³лад та оптимальна технолоія новоо лі³арсь-
³оо препаратÀ À виляді пероральної сÀспензії,
вивченіїїфізи³о-хімічні,технолоічні,ата³ожмі³-
робіолоічнівластивості[7,8].Упроцесірозроб-
³и оптимальної технолоії нами обґрÀнтовано
спосібтапорядо³введеннядіючоїтадопоміжних
речовин до запропонованої сÀспензії, а та³ож
режим перемішÀвання. РезÀльтати е³сперимен-
тальних досліджень дозволили обґрÀнтÀватиме-














та роботи мішалок 
Стадія 2 
Приготування розчину 











Змішування силіксу з водою 
очищеною, 5 % розчином ПВП, 















очищена, розчин зі 






Фасування суспензії у флакони. 
Флакононаповнюючий автомат 
Стадія 5 
Пакування флаконів у коробки 












коробки, флакони з 
суспензією 
Пакування, маркування, відпуск готового продукту 
Стадія 6 
Пакування коробок у пачки. 
Стіл для пакування 
Комплектність, 
правильність печаті 
(номер серії, термін 
придатності) 





Контроль у процесі 
 виробництва 
Вихідна сировина, 
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Ми запропонÀвали методи³и ідентифі³ації та
визначення ³іль³існоо вмістÀ основних і допо-
міжнихречовинсÀспензії,я³іÀвійшлидопрое³тÀ
АНД.Зметоюздійснення³онтролюя³остізапро-
понованоо препаратÀ в процесі виотовлення
та зберіання, нами бÀли вивчені найбільш важ-
ливі по³азни³и я³ості сÀспензії відповідно до
вимоДФУІвид.,ата³ожопрацьованіметоди³и
я³існоо та ³іль³існоо визначення інредієнтів
[6]. За резÀльтатами досліджень бÀло одержано
де³лараційний патент та опÀблі³овано інформа-







ратÀрних режимах: +(15÷25)°С та +(8÷15)°С.Дані
дослідів наведені À таблиці 1.
Зберігання при температурі +(15÷25)°С Зберігання при температурі +(8÷15)°С Найменування 
показників 
Початок 
6 міс. 12 міс. 18 міс. 27 міс. 6 міс. 12 міс. 18 міс. 27 міс. 
Зовнішній вигляд Однорідна маса білого кольору зі специфічним запахом барбарису та приємним смаком 
Ідентифікація: 
-з 5% розчином амонію 
молібдату (кремній) 
синє забарвлення синє забарвлення 
-з розчином аміаку  
(кремній) 
гель кремнієвої кислоти гель кремнієвої кислоти 
-з розчином йоду  
(полівінілпіролідон) 
червоно-коричневе забарвлення червоно-коричневе забарвлення 
рН суспензії 



















Маса вмісту флакону, г 



















Вміст силіксу, %  



















Вміст кислоти сорбінової, 




















аеробних бактерій і грибів 
сумарно 
<10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 <10 
P. aeruginosa, S. aureus Відсутність росту Відсутність росту 
Enterobacteriacea Відсутність росту Відсутність росту 
 
За резÀльтатами проведених досліджень
встановлено,що сÀспензія “Ентеросил” за всіма
по³азни³ами я³ості відповідає вимоам прое³тÀ
АНД протяом Àсьоо термінÀ спостереження, а
саме 27місяців. Тобто, е³спериментально вста-
новлено,що термін придатності сÀспензії “Енте-
росил” с³ладає два ро³и зберіання при двох
температÀрних режимах.
ВИСНОВКИ.1.Теоретичнотае³сперименталь-
но доведено доцільність створення сÀспензії на
основі а³тивної сÀбстанції силі³с для лі³Àвання
та профіла³ти³и діарей різноо походження.
2. Е³спериментально доведено стабільність
сÀспензії“Ентеросил”ÀпроцесізберіанняÀфла-
³онахзтемноос³лапротяом2-хро³івпритем-
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ИЗУЧЕНИЕСТАБИЛЬНОСТИПЕРОРАЛЬНОЙСУСПЕНЗИИ“ЭНТЕРОСИЛ”
А.Б.Ходарчен³о,А.И.Тихонов,Л.Д.Грицан
Национальныйфармацевтичес±ий¾ниверситет,Харь±ов
Резюме:теоретичес³ииэ³спериментальнообоснованацелесообразностьсозданияпероральнойсÀспензии
наосновеа³тивнойсÀбстанции–сили³садлялеченияипрофила³ти³идиарейразличноопроисхождения.
Э³спериментальнодо³азанастабильностьсÀспензии“Ентеросил”втечение2-хлетвпроцессехраненияпри
двÀхтемператÀрныхрежимах.
Ключевыеслова:сÀспензия,стабильность,сорбент.
STUDYOFSUSPENSION“ENTEROSIL”STABILITYFORINTERNALAPPLICATION
H.B.Khodarchenko,O.I.Tykhonov,L.D.Hrytsan
NationalPharmaceuticalUniversity,Kharkiv
Summary:theexpedienceofcreationofinternalsuspensionistheoreticallyandexperimentallygroundedonthebasis
ofactivesubstance–silicsfortreatmentandprophylaxisofdiarrhoeaofdifferentorigin.Stabilityofsuspension“Enterosil”
during2yearsisexperimentallyprovedintheprocessofstorageattwotemperatureconditions.
Keywords:suspension,stability,sorbent.
